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1. Introduzione 
Il presente documento fornisce una guida all’utente della piattaforma PharmacoWikilance (acronimo PhiWi), 
piattaforma web di supporto alla gestione e archiviazione digitale di dati per studi di farmacovigilanza.  
In particolare, nei seguito vengono introdotte le funzionalità di raccolta dati relativi allo studio Alexandros, uno studio 
di farmacovigilanza alimentato da dati relativi a pazienti oncologici.  
 
I dati dei pazienti mostrati nelle diverse figure sono completamente immaginari allo scopo di spiegare il 
funzionamento della piattaforma e non sono attinenti a nessuna casistica reale. 
 
2. Accesso alla applicazione 
La URL per l’accesso alla applicazione è la seguente: 
https://epid-prod.ifc.cnr.it/yii/pharmacowikilance/index.php 
 
 
 
Figura 1 – Home Page  
 
L’accesso alla applicazione è consentito ai soli utenti registrati. 
 
Selezionando la voce di menù Registrazione il nuovo utente avrà la possibilità di inserire i dati richiesti per ottenere le 
credenziali di accesso al sistema. Per garantire vincoli standard di sicurezza per le applicazioni web viene richiesto di 
inserire una login di almeno 8 caratteri ed una password di almeno 8 caratteri di cui due numerici (Figura 2). 
 
La richiesta di registrazione verrà presa in carico dall’Amministratore del sistema che, previa verifica, provvederà ad 
abilitare la richiesta di accesso ed informerà l’utente richiedente via e-mail (Figura 3). 
Da questo punto in poi il nuovo utente potrà accedere all’applicazione selezionando la voce di menù Login (Figura 4).  
 
Il sistema permette di effettuare un reset della password mediante il bottone Password dimenticata? , nel caso in cui 
l’utente smarrisca la password di accesso al sistema (Figura 4). 
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Figura 2 - Pagina di registrazione 
 
Se il profilo richiesto è quello di operatore del centro di coordinamento generale, il sistema automaticamente seleziona 
come centro quello di coordinamento generale. 
Nel caso degli altri profili, il sistema permette di selezionare più di un centro per il quale effettuare l’inserimento dati. 
 
 
 
Figura 3 – e-mail di conferma registrazione 
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Figura 4 – Pagina di login 
 
Una volta effettuato l’accesso al sistema, l’utente deve selezionare il centro per il quale effettuare l’inserimento dati. 
Un menu a tendina precaricato con il dizionario dei centri di riferimento facilita la selezione (Figura 5). 
 
 
 
Figura 5 – Selezione del centro di riferimento  
 
Dopo avere effettuato la selezione del centro l’utente ha accesso al menù principale della applicazione (Figura 6). 
 
 
Figura 6 – Menu Principale 
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3. Lo studio Alexandros 
 
La selezione del bottone Alexandros permette l’accesso all’inserimento dati specifico per lo studio.  
Alexandros consente la gestione di diverse tipologie di informazione: 
 
Dati Anagrafici, Dati Anamnestici, Terapie Farmacologiche, Eventi Avversi, Interazioni Farmacologiche 
 
 
3.1 Inserimento Dati Anagrafici 
 
L’attivazione della voce Dati Anagrafici da accesso all’inserimento e/o modifica delle informazioni anagrafiche di base 
del paziente. In  caso di inserimento nuovo paziente viene aperta una apposita finestra come visibile in Figura 7. 
 
 
 
Figura 7 - Inserimento dati anagrafici 
  
Il codice paziente identifica univocamente il paziente ed è generato automaticamente dal sistema.  
L’età del paziente è calcolata automaticamente dal sistema. 
La selezione di etnia e centro di appartenenza sono guidati da menu a tendina. 
 
Per quanto riguarda l’aggiornamento dei dati anagrafici, come si può vedere in figura 8 l’utente, previa selezione del 
paziente, può modificare tutte le informazioni (come in Figura 7) fatta eccezione del codice paziente. I dati dei pazienti 
mostrati in figura 8 sono inventati e non sono attinenti a nessuna casistica reale. 
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Figura 8 - Aggiornamento dati anagrafici 
 
3.2 Inserimento Dati Anamnestici 
 
La voce di menù Dati anamnestici permette l’inserimento e la modifica dei dati anamnestici raggruppati in gruppi 
logici: 
 
 dati socio anagrafici e stile di vita 
 anamnesi tumorale 
 metastasi 
 patologie concomitanti non tumorali 
 familiarità per patologie non tumorali 
3.2.1 Dati socio anagrafici e stile di vita 
L’inserimento delle informazioni Comune di residenza, professione, performance status, allergie e frequenza consumo 
alcol è guidato da menu a tendina popolati da dizionari, come visibile in Figura 9. 
Le informazioni di body mass index (BMI) e body surface area (BSA) sono valorizzate automaticamente secondo le 
formule seguenti: 
BMI = Peso/Altezza
2
 (peso espresso in kg ed altezza espressa in m) 
BSA (m2) = SQRT( [Altezza(cm) x Peso(kg)]/ 3600 )  
 
Anche i dati sulle abitudini al fumo, esposizione a fattori ambientali (occupazionali e non occupazionali) su guidati da 
menu popolati con selezioni specifiche sul dizionario Medra (livello PT). Per quel che riguarda i fattori di esposizione la 
selezione può essere multipla (Figura 9). 
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Figura 9 – Aggiornamento dati socio anagrafici e stile di vita 
 
3.2.2 Dati di anamnesi del tumore 
 
 
Figura 10 - Aggiornamento dati anamnestici 
 
L’inserimento delle informazioni di Sede del tumore, lateralizzazione, stadi e grado del tumore è guidato da menu a 
tendina popolati da dizionari. 
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3.2.3 Dati delle metastasi  
Il check box Metastasi (Figura 11), se spuntato, permette di aprire la finestra di selezione delle metastasi tumorali. 
L’utente può selezionare una o più sedi interessate dalle metastasi, così come l’informazione di lateralizzazione. Il 
sistema imposta automaticamente la data di registrazione dell’informazione e permette di inserire la data in cui è 
stata diagnosticata la presenza della metastasi. 
 
Le sedi delle metastasi sono gestite attraverso un dizionario. 
 
Una volta effettuata la selezione , attraverso il bottone ‘Nascondi’ è possibile chiudere la finestra di impostazione delle 
metastasi e continuare l’inserimento sul resto delle informazioni di pertinenza della parte anamnestica  (Figura 12). 
Le informazioni di stato del tumore e risposta obiettiva sono selezionabili attraverso selezione guidata da dizionari, 
mentre le informazioni Dettagli stato del tumore e Dettagli della risposta obiettiva sono testo libero a descrizione 
dell’operatore. 
 
 
Figura 11 - Sedi delle metastasi 
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Figura 12 - Altre informazioni di anamnesi 
3.2.4 Patologie concomitanti non tumorali 
 
Il check box ‘Il paziente presenta altre patologie non tumorali concomitanti’, se spuntato, permette di aprire la finestra 
di selezione delle patologie concomitanti non tumorali di cui è affetto il paziente. 
La selezione è supportata dai dizionari Medra SOC (System Organ Class) e Medra PT (Preferred Term) , come visibile in 
figura 13. 
 
 
Figura 13 - Patologie concomitanti 
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Il sistema permette di selezionare all’interno di ciascuna delle classi SOC una o più diagnosi specifiche e di impostare 
una data di validità per ciascuna delle diagnosi. 
Una volta effettuata la selezione , attraverso il bottone ‘Nascondi’ è possibile chiudere la finestra di impostazione delle 
patologie concomitanti e proseguire con la sezione di impostazione della familiarità per patologie non neoplastiche. 
3.2.5 Familiarità per patologie non tumorali 
 
Il check box ‘Il paziente ha familiarità per qualche patologia non neoplastica’, se spuntato, permette di aprire la 
finestra di selezione delle familiarità a patologie non tumorali. 
La selezione è supportata dai dizionari Medra SOC (System Organ Class) e Medra PT (Preferred Term) , come visibile in 
figura 14. 
 
 
Figura 14 – Familiarità per patologie non tumorali 
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Il sistema permette di selezionare all’interno di ciascuna delle classi SOC una o più diagnosi specifiche. 
Una volta effettuata la selezione , attraverso il bottone ‘Nascondi’ è possibile chiudere la finestra di impostazione delle 
patologie concomitanti e proseguire con il salvataggio di tutti i dati anamnestici. 
 
Tutte le modifiche effettuate vengono storicizzate per far si che non si perda traccia del follow-up del paziente nel 
tempo. L’utente ha la possibilità di consultare i dati storici per data di registrazione e di aggiornare soltanto quelli 
correnti (Figura 15) 
 
   
 
Figura 15 - Selezione dati storici del paziente 
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3.3 Terapie Farmacologiche 
 
Per quanto riguarda l’inserimento delle terapie farmacologiche, l’utente previa selezione del paziente, può gestire 
tutte le informazioni fatta eccezione del codice progressivo della terapia che è gestito automaticamente dal sistema.  
L’inserimento di una nuova terapia avviene attraverso la pagina mostrata in Figura 16. 
 
 
 
Figura 16 – Inserimento terapia farmacologica 
 
L’inserimento della specialità medicinale è guidato dal dizionario ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification 
System) . Ad esempio inserendo la parola ‘leu’ il menù a tendina presenta le possibili scelte mostrate in figura 17: 
 
 
Figura 17 - Selezione specialità medicinale 
 
Una volta selezionata la specialità , il sistema visualizza automaticamente tutti i dettagli del farmaco (Figura 18) ovvero 
il gruppo anatomico, il gruppo terapeutico, i relativi sottogruppi e la sostanza. 
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Figura 18 – Inserimento specialità medicinale 
 
L’inserimento può quindi procedere con la selezione del tipo terapia (oncologica, concomitante o trattamento di un 
evento avverso), della cronicità (cronica o recente) e del flag che stabilisce se la terapia è ciclica oppure no (Figura 16). 
 
L’inserimento dell’indicazione è guidato dal dizionario Medra.  
Anche unità di misura e frequenza sono selezionabili da menù a tendina popolate automaticamente da dizionario. 
 
Quando la terapia viene salvata con il settaggio di terapia ciclica, l’utente ha la possibilità di aggiungere cicli alla 
terapia stessa, mediante la selezione del link ‘Aggiungi nuovo ciclo’ visualizzato in Figura 19. In aggiunta di un nuovo 
ciclo il sistema propone i dati salvati al ciclo precedente consentendo all’utente di modificarli. 
 
 
Figura 19 - Gestione terapie, aggiornamento cicli  
 
Inoltre sarà possibile consultare lo storico dei cicli e modificare un ciclo appena inserito così come la data di fine 
assunzione farmaco. 
Sarà anche possibile aggiornare la data di completamento del ciclo chemioterapico ed il sistema aggiornerà 
automaticamente il numero di cicli complessivi. 
 
La selezione del link ‘Aggiungi nuovo ciclo’  visualizza la pagina mostrata in figura 20. 
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La selezione del link ‘Vedi lo storico’, visualizza in ordine di data, tutte le informazioni relative ad i cicli di terapia già 
inseriti (Figura 21) 
 
 
 
 
 
Figura 20 – Inserimento nuovo ciclo terapia 
 
Il numero di ciclo viene assegnato progressivamente dal sistema. 
 
Per ogni ciclo l’utente ha la possibilità di specificare: 
 
 Protocollo (testo libero) 
 Dose (valore numerico libero) 
 Trattamento modificato del ciclo (selezione guidata) 
 Motivo alterazione del ciclo (selezione guidata). 
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Figura 21 - Visualizzazione storico cicli 
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3.4 Eventi Avversi 
 
La voce di menu Eventi Avversi permette di inserire ed aggiornare le reazioni avverse ai farmaci riscontrate sul 
paziente e supporta la generazione  della scheda di segnalazione AIFA. 
 
L’operazione Nuovo Evento visualizza la maschera in figura 22   
 
 
Figura 22 - Nuovo evento avverso 
 
L’utente ha la possibilità di: 
 inserire la descrizione dell’evento come testo libero 
 selezionare una o più codifiche di diagnosi associate all’evento mediante menù a tendina popolata dal 
dizionario Medra (Figura 23) 
 selezionare gravità, esito e trattamento dell’evento mediante menù a tendina  
 selezionare una o più terapie sospette, nel caso in cui il flag ‘Evento che si sospetta correlato a terapia 
farmacologica’ sia settato a Si (Figura 24) 
 Fornire una descrizione testuale delle azioni intraprese per il trattamento. 
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Figura 23 - Inserimento diagnosi associate ad evento avverso 
 
 
Figura 24 - Selezione terapia sospetta 
 
Una volta effettuato il salvataggio, dalla pagine principale della gestione eventi avversi (figura 25) sarà possibile 
visualizzare lo storico dell’evento, fare un nuovo aggiornamento o procedere con la generazione della scheda AIFA, 
attraverso i bottoni posti accanto la riga registrazione dell’evento (contrassegnati dalla freccia in figura 25). 
 
 
Figura 25 - Gestione evento avverso 
3.4.1 Generazione automatica della scheda AIFA 
L’operazione di generazione della scheda AIFA permette all’utente di scaricare il template della scheda già 
parzialmente precompilato, come visibile in figura 26 
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Figura 26 - Generazione Scheda AIFA 
Le informazioni relative al paziente, alla diagnosi, ai farmaci sospetti e concomitanti, alle azioni intraprese, sono 
inserite automaticamente sulla scheda. L’utente potrà procedere al suo completamento inserendo le informazioni che 
non sono presenti sul sistema. 
 
L’operazione di visualizzazione dello storico dell’evento, attivata attraverso il primo bottone posto accanto alla riga di 
registrazione in figura 25, permette oltre che di visualizzare tutte le fasi di generazione dell’evento anche di generare 
la scheda di segnalazione (Figura 27). 
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Figura 27 - Visualizzazione Storico Evento 
 
Una scheda di segnalazione per lo stesso paziente, relativa allo stesso evento, può essere generata più volte.  
L’operatore ha disponibile il bottone  per inibire ulteriori segnalazioni per lo stesso evento del paziente.  
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3.5 Interazioni Farmacologiche 
 
La voce di menu Interazioni Farmacologiche permette di inserire ed aggiornare interazioni fra farmaci diversi 
riscontrate sul paziente. 
 
L’operazione Nuovo Record visualizza la maschera in figura 28. 
 
 
Figura 28 - Inserimento interazione farmaci 
 
L’utente ha la possibilita’ di: 
 Selezionare una interazione pre-esistente dal dizionario interazioni (Figura 29) o aggiornare tale dizionario 
per inserirne una nuova 
 Specificare se la interazione e’ stata verificata nella pratica e se la terapia e’ stata sospesa. E’ possibile 
selezionare dall’elenco dei farmaci che vengono assunti dal paziente almeno due farmaci che abbiano 
causato l’interazione. (Figura 30) 
 
Figura 29 – Selezione interazione fra farmaci da dizionario 
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La selezione di un valore dal dizionario consente di visualizzare tutte le informazioni relative alla interazione già nota 
(Figura 30) 
 
Figura 30 - Interazione fra farmaci, selezione terapia 
 
Una volta effettuato il salvataggio, dalla pagine principale della gestione delle interazioni farmacologiche (figura 31) 
sarà possibile visualizzare lo storico della interazione ed aggiornare l’interazione piu’ recente, con le stesse modalita’ 
operative che si adottano per l’inserimento di un nuovo record. 
 
 
Figura 31 - Storico interazioni registrate per il paziente 
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3.6 Esami Diagnostici 
La voce di menu Esami Diagnostici permette di inserire e visualizzare i dati degli esami diagnostici. 
Una volta selezionato il paziente, l’utente ha la possibilità di inserire: 
 
il tipo di esame mediante selezione da menu a tendina alimentata dal dizionario Medra 
la data e ora dell’esame 
il valore dell’esame (non obbligatorio) 
l’unità di misura mediante selezione da menu a tendina 
il referto (campo testuale libero e non obbligatorio) 
 
 
Figura 32 – Esami Diagnostici 
 
Una volta valorizzati i campi di interesse il bottone salva dati consente di inserire la registrazione sul database. 
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3.7 Gestione dizionari 
Gli utenti configurati con permessi di amministratore possono accedere alla gestione completa dei dizionari condivisi, 
attraverso un bottone dedicato presente sul menu principale (Figura 32). 
 
 
Figura 33 - Dizionari condivisi 
 
L’attivazione del bottone ‘Dizionari Condivisi’ permette di inserire nuovi record e/o aggiornare record esistenti 
appartenenti ai diversi dizionari raggruppati per categorie. Le categorie sono visibili in Figura 33.  
 
 
Figura 34 - Categorie dizionari 
 
Per ogni categoria, sono accessibili più dizionari.  
Ad esempio selezionando la voce ‘Dizionari Malattia Tumorale’ il sistema visualizza tutti i dizionari di pertinenza 
(Figura 34).  
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Figura 35 - Selezione dizionario 
 
Una volta selezionato il dizionario di interesse, ad esempio ‘Sede del tumore’, l’utente può procedere alle operazioni 
di inserimento e/o modifica come mostrato in Figura 35. 
 
 
Figura 36 - Gestione dizionario 
 
Il bottone accanto a ciascuna voce del dizionario consente di effettuare la modifica del record stesso, mentre 
l’operazione di ‘Nuovo record’ consente di inserire una nuova registrazione. 
 
Tutti i dizionari di tutte le categorie vengono gestiti con le stesse modalità operativi di inserimento e modifica. 
 
3.7.1 Dizionari MEDRA 
La gestione dei dati MEDRA avviene attraverso una coppia di dizionari che implementano i livelli PT (Preferred Term) e 
SOC (System Organ Class) della gerarchia MEDRA.  
Poiché questi due dizionari solo vincolati da una relazione di Master-Detail ovvero, non può esistere un record in PT 
riferito ad un certo SOC se non esiste il record corrispondente all’interno del dizionario SOC, l’inserimento di un nuovo 
PT che sia riferito ad un SOC non ancora registrato dovrà avvenire inserendo nell’ordine prima il SOC e poi il PT. 
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3.7.2 Dizionari ATC 
La gestione dei dati dei farmaci secondo la classificazione ATC avviene attraverso diversi dizionari che implementano i 
vari livelli gerarchici della classificazione. 
 
In particolare il dizionario principale (d_atc) contiene queste informazioni: 
 
Codice Minsan del Farmaco  
Specialità 
Gruppo Anatomico, selezionabile dal dizionario relativo d_atc1 
Gruppo Terapeutico, selezionabile dal dizionario relativo d_atc2 
Sottogruppo Terapeutico-farmacologico, selezionabile dal dizionario relativo d_atc3  
Sottogruppo Chimico Terapeutico, selezionabile dal dizionario relativo d_atc4  
Sostanza, selezionabile dal dizionario relativo d_atc5 
 
Il dizionario principale e i 5 dizionari correlati sono vincolati da una relazione di Master-Detail ovvero, non può esistere 
un record nel dizionario principale (d_atc) se non esistono i record corrispondenti all’interno dei dizionari d_atc1, 
d_atc2, d_atc3, d_atc4 e d_atc5.  
Pertanto l’inserimento di una nuova specialità che sia riferita a dati non ancora registrati dentro uno dei dizionari 
d_atc1, d_atc2, d_atc3, d_atc4 e d_atc5, dovrà avvenire inserendo nell’ordine prima i valori in questi dizionari e poi i 
valori in d_atc. 
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3.8 Il profilo del superutente 
Il profilo di superutente è il solo abilitato al ruolo di amministratore delle utenze. Ha la possibilità di assegnare agli 
operatori la gestione dei diversi centri e dei diversi studi ospitati dalla piattaforma. 
 
L’utente collegato al sistema con questo profilo ha attivo il bottone ‘Utenze e abilitazioni’ sul menù principale (Figura 
36) 
 
 
Figura 37 - Utenze e abilitazioni 
 
L’attivazione di questo bottone visualizza una pagina in cui sono mostrati gli utenti registrati sul sistema (Figura 37) e 
consente di modificarne le abilitazioni attraverso il bottone posto accanto ad ogni registrazione: 
 
 
Figura 38 - Modifica abilitazioni operatori 
 
L’attivazione del bottone  attiva la pagina di figura 38: 
 
 
Figura 39 - Assegnazione centri e studi 
 
Il superutente potrà quindi assegnare e/o disabilitare i diversi studi e i diversi centri per l’operatore selezionato in 
precedenza.  
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3.9 Il profilo di coordinamento 
 
L’utente con profilo di coordinamento, appartenente al centro di coordinamento, ha una operatività diversa dagli 
utenti che non hanno profilo di coordinamento. 
 
Il profilo di coordinamento consente: 
 la gestione completa di tutti i dizionari 
 la consultazione di tutti i dati senza l’accesso alle informazioni sensibili (Nome, Cognome, Data di nascita, 
Comune di Nascita) 
 la generazione della scheda eventi avversi per AIFA 
All’utente del centro di coordinamento non è consentito inserire nuovi pazienti e / o nuove registrazioni appartenenti 
a pazienti esistenti. 
 
In fase di selezione del paziente le uniche informazioni disponibili sono la chiave numerica che univocamente 
identifica il paziente, il genere e l’età (Figura 39): 
 
 
Figura 40 – Selezione del paziente da centro di coordinamento 
 
Una volta selezionato il paziente, l’utente ha la possibilità di visionare parzialmente i suoi dati anagrafici (Figura 40), lo 
storico anamnesi, le sue terapie , i suoi eventi avversi , le sue interazioni farmacologiche e i suoi esami diagnostici. 
 
 
Figura 41 – Consultazione informazioni anagrafiche del paziente da centro di coordinamento 
 
Tutte le consultazioni si presentano in modo analogo a quelle presentate agli altri utenti mantenendo sempre 
‘nascoste’ le informazioni su Nome, Cognome, Data di nascita, Comune di Nascita. 
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4. Note Finali 
 
I dati dei pazienti mostrati nelle diverse figure presentate nel manuale  sono completamente immaginari allo scopo di 
spiegare il funzionamento della piattaforma e non sono attinenti a nessuna casistica reale. 
 
L’applicazione non permette operazioni di cancellazione e tutte le operazioni di update sono gestite in modo tale da 
non sovrascrivere record esistenti in modo la lasciare inalterato lo storico di tutti i record. Questo consentirà analisi di 
follow up sui dati dei pazienti. 
 
Eventuali richieste di cancellazioni fisiche di record dovute ad errori o a situazioni eccezionali potranno essere inviate 
per posta elettronica all’indirizzo pharmacowikilance@ifc.cnr.it 
 
